Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Duloxetin STADA 30 mg enterokapseli, kova
Duloxetin STADA 60 mg enterokapseli, kova
duloksetiini (hydrokloridina)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Duloxetin Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Duloxetin Stada -valmistetta
Miten Duloxetin Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Duloxetin Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Duloxetin Stada on ja mihin siti kayte tiain

Duloxetin Stada -valmisteen vaikuttava aine on duloksetiini. Duloxetin Stada suurentaa serotoniini- ja
noradrenaliinipitoisuuksia hermostossa.

Duloxetin Stada -valmistetta kdytetddn aikuisille

o masennuksen hoitoon
o yleistyneen ahdistuneisuuden hoitoon (jatkuva tuskaisuus tai hermostuneisuus)
o diabeettisen neuropatiakivun hoitoon (Neuropatiakipua luonnehditaan usein polttavaksi,

iskevéksi, pistdviksi, kivistdviksi tai sdrkeviksi taikka sdhkosokkimaiseksi. Kipualueen tunto
saattaa olla heikentynyt, tai eri aistimukset kuten kosketus, kuuma, kylmé tai painon tunne
voivat aiheuttaa kipua).

Useimmilla potilailla Duloxetin Stada -valmisteen vaikutus masennustilan tai ahdistuneisuuden
hoidossa alkaa kahden vilkkon sisdlld hoidon aloittamisesta, mutta voi kestda 2—4 vilkkkoa ennen kuin
tunnet olosi paremmaksi. Kerro ladkérillesi, jos et tunne oloasi paremmaksi tuon ajan kuluttua.
Laskarisi saattaa jatkaa Duloxetin Stada -1ddkitysta tilasi parannuttuakin masennuksen tai
ahdistuneisuuden uusiutumisen estamiseksi.

Potilailla, joilla on diabeettista neuropaattista kipua, voi kulua joitakin viikkoja ennen kuin he tuntevat
olonsa paremmaksi. Keskustele ldédkérisi kanssa, jos et tunne oloasi paremmaksi kahden kuukauden
kuluttua.

Duloksetiinia, jota Duloxetin Stada sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Duloxetin Stada -valmis tetta

Ali ota Duloxetin Stada -valmistetta, jos
e olet allerginen duloksetinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
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sinulla on maksasairaus
sinulla on vaikea munuaissairaus

e Kkiytit tai olet viimeisten 14 vuorokauden aikana kdyttdnyt toista monoamiinioksidaasin estd;jaa
(MAOmn estdjd) (ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Duloxetin Stada”)

o kéytit fluvoksamiinia, jota yleensd kdytetddn masennuksen hoitoon, siprofloksasiinia tai
enoksasiinia, jota yleensa kiytetddn joidenkin infektioiden hoitoon

e kaytdt toista ladkettd, joka sisdltdd duloksetiinia (ks. Muut lddkevalmisteet ja Duloxetin Stada).

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on korkea verenpaine tai sydansairaus. Ladkériarvioi, voitko
kéayttdd Duloxetin Stada -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Seuraavassa mainitaan syitd, joiden takia Duloxetin Stada ei ehké sovi sinulle. Keskustele Iddkarin

kanssa ennen kuin kédytdt Duloxetin Stada -valmistetta, jos:

kéaytit muita ladkkeitd masennuksen hoitoon (ks. ”Muut lidkevalmisteet ja Duloxetin Stada™)

kéaytiat mikikuismaa (Hypericum perforatum) siséltivaa rohdosvalmistetta

sinulla on munuaissairaus

sinulla on esiintynyt epilepsiakohtauksia (kouristuksia)

sinulla on ollut mania

karsit kaksisuuntaisesta miclialahdiriosta

sinulla on silmiongelmia, kuten tietyntyyppinen glaukooma (silmédnpainetauti)

sinulla on ollut verenvuotohéiriditd (mustelmataipumus), erityisesti jos olet raskaana (ks.

”Raskaus ja imetys”)

e sinulla on riski elimiston matalaan natriumpitoisuuteen (esim. kiytit nesteenpoistoladkkeitd,
etenkin jos olet idkas)

e sinua parhaillaan hoidetaan toisella lddkkeelld, joka voi aiheuttaa maksavaurioita

o kéytit toista lddkettd, joka sisdltdd duloksetiinia (ks. Muut lddkevalmisteet ja Duloxetin Stada).

Duloxetin Stada saattaa aiheuttaa rauhattomuuden tunnetta ja kykeneméattomyytta istua tai seistd
paikallaan. Jos sinulle ilmaantuu tillaisia tuntemuksia, kerro niistd Idédkéarille.

Ota my0s yhteyttd ldakériin:

Jos sinulla on levottomuuden merkkeji ja oireita, aistiharhoja, koordinaation menetystd, nopeaa
syddmen sykettd, kohonnutta ruumiinlimpdi, nopeita verenpaineen muutoksia, yhaktiivisia refleksejd,
ripulia, kooma, pahoinvointia, oksentelua, silli saatat kérsid serotoniinioireyhtymasta.

Vakavimmassa muodossaan serotoniinioireyhtymé voi muistuttaa neuroleptioireyhtymaa.
Neuroleptioireyhtymin merkkeji ja oireita voivat olla kuume, nopea syddmen syke, hikoilu, vaikea
lihasjaykkyys, sekavuus, kohonneet lihasentsyymiarvot (mééritetdén verikokeella).

Ladkevalmisteet, kuten Duloxetin Stada, (niin kutsutut SNRI-ldékkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen
toimintahéirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon
lopettamisen jélkeen.

Itsetuhoajatukset ja masennuksen tai ahdistusoireiden paheneminen

Jos olet masentunut ja/tai ahdistunut, sinulle saattaa toisinaan tulla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta

tai itsemurhasta. Ndma ajatukset saattavat lisidntyé aloittaessasi masennuslaékityksen. Nailla

ladkkeilld kestdi aikansa ennen kuin ne alkavat vaikuttaa, yleensi noin kaksi viikkkoa, mutta joskus

pitempéénkin.

Naité ajatuksia tulee herkemmin jos:

e sinulla on aikaisemmin ollut ajatuksia itsemurhasta tai itsesi vahingoittamisesta

e olet nuori akuinen. Klinisistd tutkimuksista saatu tieto on osoittanut itsetuhoisen kdyttdytymisen
riskin kasvua masennuslddkityksen aikana mielenterveyshdirioitd karsivilld alle 25-vuotiailla
aikuisilla.



Jos sinulla on milloin tahansa ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhasta, ota yhteyttd [ddkériin
tai mene heti sairaalaan.

Masennuksestasi tai ahdistusoireistasi kertominen sukulaiselle tai liheiselle ystéville saattaa auttaa
sinua, ja voit pyytdd heitd lukemaan tdmén potilasohjeen. Voit pyytdé heitd kertomaan sinulle, jos
heiddn mielestdéin masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos he ovat huolestuneita
kéyttdytymisessési tapahtuneista muutoksista.

Lapset januoret

Duloxetin Stada -valmistetta ei normaalisti pitdisi kdyttdd lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille. Sinun
tulee myo0s tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla on lisddntynyt haittavaikutusten, kuten
itsemurhayritysten, itsetuhoajatusten ja vihamielisyyden (pédasiallisesti aggressio, vastustava
kdyttdytyminen ja viha) vaara, kun he ottavat timan ryhméan lddkkeitd. Ladkari voi silti maarata
Duloxetin Stada -valmistetta alle 18-vuotiaille potilaille katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan
etujen mukaista. Jos ladkéri on médrdnnyt Duloxetin Stada -valmistetta alle 18-vuotiaalle potilaalle ja
ladkkeen kéyttd herdttdd kysymyksid, ladkérin on syytd vield ottaa yhteyttd. Ladkériin on otettava
yhteyttd, jos jokin mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kayttda
Duloxetin Stada -valmistetta. Duloxetin Stada -valmisteen pitkdn ajan turvallisuusvaikutuksiakaan
koskien kasvua, kypsymistd seké tiedollista ja kdyttdytymiseen littyvdd kehitystd eiole osoitettu tissa
ikdryhmassa.

Muut lééike valmis teet ja Duloxetin Stada
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Duloxetin Stada -valmisteen vaikuttava aine on duloksetiini, jota on myos muihin sairauksiin
kéytetyissd ladkkeissa:
o diabeettinen neuropatiakipu, masennus, ahdistuneisuus ja virtsan pidatyskyvyn hairio.

Useampaa kuin yhtd duloksetiinivalmistetta ei saa kiyttdd samanaikaisesti. Tarkista [ddkérin kanssa,
ettet jo ennestiddn kiytd duloksetiinia sisdltivas lidketta.

Ladkarisi padttdd, voitko kdyttdd Duloxetin Stada -valmistetta samanaikaisesti muiden lidkkeiden
kanssa. Al aloita flidki lopeta minkiin lddkke en kdytt64, mukaan lukien itsehoitoléfikkeet ja
rohdosvalmisteet, keskustelematta siiti ensin Lidkérin kanssa.

Sinun pitdd myos kertoa lddkérille, jos kdytét jotakin seuraavista:

Monoamiinioksidaasin estiijit (MAO:n estijit): Ali kiytd Duloxetin Stada -valmistetta, jos kiytit tai
olet edellisten 14 pédivan aikana kdyttdnyt toista masennuslidkettd, monoaminioksidaasin estdjai
(MAOn estdjd). Esimerkkeja MAO:m estdjistd ovat moklobemidi (masennuslidédke) seki linetsolidi
(antibiootti). MAO:n estijien kdyttd samanaikaisesti monien reseptilidkkeiden, mm. Duloxetin Stada -
valmisteen kanssa voi aiheuttaa vakavia tai jopa hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Sinun on
odotettava vahintddn 14 paivid MAO:n estdjin kdyton lopettamisen jalkeen, ennen kuin voit aloittaa
Duloxetin Stada -hoidon. Sinun on myds odotettava vahintdian 5 pdivdd Duloxetin Stada -hoidon
lopettamisen jilkeen ennen kuin voit aloittaa MAO:n estijan kdyton.

Viisymysti aiheuttavat lidkkeet: Niitd ovat esimerkiksi reseptilddkkeet kuten bentsodiatsepiinit,
voimakkaat kipuldékkeet, psyykenlidkkeet, fenobarbitaali ja antihistamiinit.

Serotoniinin pitoisuutta suurentavat lidkkeet: Triptaanit, tramadoli, tryptofaani, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estdjit (kuten paroksetiini ja fluoksetiini), serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estdjit (kuten venlafaksiini), trisykliset masennusldikkeet (kuten klomipramiini ja
amitriptyliini), petidiini, mékikuisma ja MAO:mn estdjit (kuten moklobemidi ja linetsolidi). Nama
ladkkeet suurentavat haittavaikutusriskid. Jos kdytit jotakin néistd ladkkeistd samanaikaisesti
Duloxetin Stada -valmisteen kanssa ja sinulle kehittyy epétavallisia oireita, ota yhteys ladkariin.



Oraaliset antikoagulantit tai verihiutaleiden toimintaan vaikuttavat lidikkeet: Nama verta ohentavat
eli veren hyytymistd estivit lidkkeet saattavat lisdtd verenvuotovaaraa.

Duloxetin Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Duloxetin Stada -kapselit voi ottaa joko ruuan kera tai tyhjdéin mahaan. Ole varovainen, jos kaytit
alkoholia Duloxetin Stada -hoidon aikana.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timéan lidkkeen kayttod.

o Kerro lddkarillesi, jos tulet raskaaksitai suunnittelet raskautta Duloxetin Stada -lddkityksen
aikana. Kaytd Duloxetin Stada -valmistetta vasta sen jilkeen, kun olet keskustellut lddkarisi
kanssa hoidon mahdollisista hyodyistd seké sikioon kohdistuvista riskeista.

Kerro kétilolle ja/tai lddkarille, ettd kdytit Duloxetin Stada -valmistetta. Kéytettdessi raskauden
aikana, samankaltaiset ladkkeet (serotoniinin takaisinoton estéjid, SSRI), saattavat lisatd riskid
kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilli (PPHN), aiheuttaen sinisyytta ja
hengitystiheyden nopeutumista. Namaé oireet ilmenevit yleensd 24 tunnin kuluessa
synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy néitd oireita, ota vilittomésti yhteyttd katiloon ja/tai
ladkariin.

Jos kdytat Duloxetin Stada -valmistetta raskautesiloppuvaiheessa, lapsellasi voi ilmeté joitakin
oireita syntymén jilkeen. Oireet alkavat yleensa valittomasti syntymén jilkeen tai muutaman
paivin ikdisend. Niitd voivat olla veltot lihakset, tarind, vapina, syomisvaikeudet,
hengitysvaikeudet ja kouristukset. Jos lapsellasi ilmenee jokin néisté oireista tai olet huolestunut
lapsesi terveydestd, kysy neuvoa ladkariltd tai katilolta.

Jos kdytat Duloxetin Stada -valmistetta lahelld raskautesi loppua, riski lialliselle emaéttimen
verenvuodolle pian synnytyksen jilkeen on suurentunut, erityisesti jos sinulla on ollut
verenvuorohdiriditd. Ladkarisi tai kétilosi tulee tietdd ettd kiytat duloksetiinia, jotta he voivat
neuvoa sinua.

o Saatavilla olevien tietojen perusteella ei ole osoitettu duloksetiinin kadyttoon ensimméisen
kolmen raskauskuukauden aikana liittyvin lapsen epdmuodostumien riskin yleistd kasvua. Jos
Duloxetin Stada -valmistetta otetaan jalkimmaisen raskauspuoliskon aikana, lapsen
ennenaikaisen syntymén riski saattaa olla kasvanut (6 ennenaikaisesti syntynyttd lasta jokaista
duloksetiinia jilkimmdisen raskauspuoliskon aikana kdyttdnyttd 100 naista kohden).
Ennenaikaisesti syntyneisté lapsista suurin osa syntyy raskausvikkojen 35 ja 36 valilli.

o Kerro ladkarillesi, jos imetdt. Duloxetin Stada -valmisteen kédyttod ei suositella imetyksen
aikana. Kysy lddkariltdsi tai apteekista neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Duloxetin Stada voi aiheuttaa sinulle uneliaisuutta ja huimausta. Ald aja autoa tai kdytd mitdin
tyokaluja tai koneita ennen kuin tiedit, miten Duloxetin Stada vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Duloxetin Stada sis altaia sakkaroosia

Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdmén lidkevalmisteen ottamista.

3. Miten Duloxetin Stada -valmis te tta otetaan



Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin la&kari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Masennus ja diabeettinen neuropatiakipu:

Suositeltu annos Duloxetin Stada -valmistetta on 60 mg kerran vuorokaudessa, mutta lddkérisi miarad
sinulle sopivan annoksen.

Yleistynyt ahdistuneisuushdirio :

Suositeltu Duloxetin Stada -valmisteen aloitusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa, minkd jilkeen
useimpien potilaiden hoitoannos on 60 mg kerran vuorokaudessa, mutta ladkarisi maardd sinulle
sopivan yksilollisen annoksen. Annos voidaan nostaa 120 mg:aan saakka, riippuen vasteestasi
Duloxetin Stada -hoitoon.

Antotapa
Duloxetin Stada otetaan suun kautta. Kapseli nielaistaan kokonaisena veden kanssa.

Laakkeenoton muistamisen helpottamiseksi Duloxetin Stada kannattaa ottaa aina samaan aikaan joka
paiva.

Hoidon kesto

Keskustele likirisi kanssa siiti, kuinka kauan jatkat Duloxetin Stada -ldzikitystd. Ali lopeta Duloxetin
Stada -valmisteen kdyttdd tai muuta annosta keskustelematta siitd ensin lidkdrin kanssa. Sairautesi
asianmukainen hoitaminen on tdrke&i, jotta voisit paremmin. Hoitamattomana sairautesi ei parane ja
saattaa muuttua vakavammaksi ja vaikeammaksi hoitaa.

Jos otat enemmiéin Duloxetin Stada -valmis tetta kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
valittomasti yhteyttd ldkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat uneliaisuus, kooma, serotoniinioireyhtymé (harvinainen tila, joka voi
aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta, kompelyyttd, levottomuutta, humalan tunnetta,
kuumetta, hikoilua ja lihasjaiykkyyttd), kouristukset, oksentelu, nopea syddmen lyonti.

Jos unohdat ottaa Duloxetin Stada -valmisteen

Jos unohdat ottaa lidkeannoksen, ota se heti kun muistat. Jos sinun on jo kuitenkin aika ottaa seuraava
annos, jitd unohtunut annos viliin ja ota seuraava annos kuten tavallisesti. Al ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Al yliti sinulle méérittyd Duloxetin

Stada -vuorokausiannosta.

Jos lopetat Duloxetin Stada -valmisteen oton

ALA LOPETA kapselien ottamista ilman Iifikirin midrdysti, vaikka tuntisit olosi paremmaksi. Jos
laakarisi katsoo, ettet tarvitse endd Duloxetin Stada -hoitoa, hidn kehottaa sinua vihentdiméadn annosta
véhintddn 2 vikon aikana ennen hoidon lopettamista kokonaan.

Joillekin potilaille, jotka ovat lopettaneet Duloxetin Stada -hoidon &killisesti, on kehittynyt oireita

kuten:

o huimausta, neulan piston kaltaisia kihelmoivid tuntemuksia tai sahkoiskun kaltaisia tuntemuksia
(etenkin péadssd), unihdiriditd (eloisia unia, painajaisunia, unettomuutta), visymysti,
unettomuutta, levotonta tai kithtynyttd oloa, huolestuneisuutta, pahoinvointia tai oksentelua,
vapinaa, padnsirkyd, lihaskipua, artyneisyyttd, ripulia, lisdéntynyttd hikoilua tai
kiertohuimausta.

Néami oireet eivit yleensd ole vakavia ja hdvidviat muutamassa vuorokaudessa, mutta jos sinulle

kehittyy héiritsevid oireita, kysy neuvoa lddkariltisi.



Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4., Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Néami vaikutukset ovat yleensi lievid tai kohtalaisia, ja ne hdvidvit usein muutamassa viikossa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymme nesti):
o paansérky, uneliaisuus

o pahoinvointi, suun kuivuminen.

Yleiset haittavaikutukset (enintiéin 1 potilaalla kymme ne sti):

° ruokahaluttomuus

° univaikeudet, kithtyneisyys, seksuaalisen halukkuuden viheneminen, ahdistuneisuus,
orgasmivaikeudet, poikkeavat unet

. huimaus, velttous, vapina, tunnottomuus siséltden ihon tunnottomuuden, pistelyn tai
kihelm6innin

nadn hdmértyminen

tinnitus (korvien soiminen)

syddmen jyskytys

kohonnut verenpaine, kasvojen kuumotus
lisidntynyt haukottelu

ummetus, ripuli, vatsakipu, kuvotus (oksentelu), niréstys tai ruoansulatusvaivat, ilmavaivat
lisdéntynyt hikoilu, (kutiseva) ihottuma
lihaskipu, lihaskouristus

kivulias virtsaaminen, lisidntynyt virtsaaminen
erektiohdirid, ejakulaatiomuutokset

kaatuilu (yleensd idkkddt henkilot), visymys
painon lasku.

Kun alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten depressiota hoidettin Duloxetin Stada -valmisteella,
ladkityksen alussa havaittiin painon laskua. Kuuden kuukauden hoidon jilkeen paino nousi kyseisen
ikdryhmén ja sukupuolen kasvukdyrin tasolle.

Melko harvinais et haittavaikutukset (e nintiiin 1 potilaalla sadasta):

o kurkkutulehdus, joka aiheuttaa dénen kdheyttd

o itsetuhoajatukset, univaikeudet, hampaiden narskuttelu, hampaiden yhteenpureminen,
epdtietoisuuden tunne (esim. ajasta tai paikasta), aloitekyvyn puute

o kouristukset ja tahattomat lihaslikkeet, levottomuuden tunne tai kyvyttomyys istua tai seistd

paikallaan, hermostuneisuus, keskittymisvaikeudet, makuaistin muutokset, lihaslikkeiden

hallintavaikeus esim. lihaskoordinaation puute tai hallitsemattomat lihaslikkeet, levottomat jalat

-oireyhtymé, huonolaatuinen uni

suurentuneet pupillit (silmdn mustuaiset), ndkovaivat

heite- tai kiertohuimauksen tunne, korvakipu

nopea ja/tai epasddnndllinen syke

pyortyminen, heitehuimaus, heikotus tai pydrrytys ylos noustessa, kylmét sormet ja/tai varpaat

kurkun kireys, nendverenvuoto

verioksennus, tai musta tervamainen uloste, suolistotulehdus, rdyhtdily, nielemisvaikeudet

maksatulehdus, joka voi aiheuttaa vatsakipua seka ihon tai silmdn valkuaisten keltaisuutta

yohikoilu, nokkosihottuma, kylménhiki, herkkyys auringonvalolle, suurentunut

mustelmataipumus

o lihasjaykkyys, lihasnykdykset



o virtsaamisvaikeudet tai virtsaamiskyvyttomyys, virtsaamisen aloitusvaikeus, ydllinen
virtsaamistarve, normaalia suurempi virtsaamistarve, virtsasuihkun heikentyminen

° epanormaali emdtinverenvuoto, kuukautishdiriét kuten runsaat, kivuliaat, epasddnnolliset tai
pitkittyneet kuukautiset, epitavallisen niukat tai puuttuvat kuukautiset, kipua kiveksissd tai
kivespussissa

o rintakipu, kylmén tunne, jano, lihasvérind, kuuman tunne, poikkeava kively

o painonnousu

o Duloxetin Stada -valmisteella voi olla vaikutuksia joita et havaitse, kuten
maksaentsyymiarvojen suureneminen seké veriarvojen, kuten kaliumin, kreatinikinaasin,
sokerin tai kolesteroliarvojen suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (enintiiéin 1 potilaalla tuhannes ta):

o vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, heitehuimausta, kielen tai huulten
turpoamista, allergisia reaktioita

o kilpirauhasen toiminnan heikkeneminen, mikd voi aiheuttaa visymysti tai painon nousua

o kuivuminen, veren natriumpitoisuuden pienentyminen (Etenkin idkkéailld oireina voi olla

huimauksen, heikkouden, sekavuuden, uneliaisuuden ja syvdn vdsymyksen tunne tai
pahoinvointia ja huonovointisuutta. Vakavia oireita ovat pyortyminen, kouristelu ja kaatuilu),
antidiureettisen hormonin epédasianmukaisen erityksen oireyhtymé (SIAHD)

o itsetuhokdyttdytyminen, mania (yliaktiivisuus, rauhattomat ajatukset ja vihentynyt unentarve),
hallusinaatiot, hyokkddva kaytos ja vihan tunteminen
o ”serotoniinioireyhtyma” (harvinainen tila, joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta,

uneliaisuutta, kompelyyttd, levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoilua ja
lihasjaykkyyttd), kouristuskohtaukset

o suurentunut silminpaine (glaukooma)

o yskd, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus, johon voi littyd korkea kuume

o suutulehdus, kirkas punainen veri ulosteessa, pahanhajuinen hengitys, paksusuolen tulehdus
(miké johtaa ripuliin)

o maksan vajaatoiminta, ihon tai silmén valkuaisten keltaisuus (ikterus)

o Stevens-Johnsonin oireyhtymé (vakava sairaus, jossa tulee rakkuloita iholle, suuhun, silmiin ja
sukupuolielimiin), vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen ja kurkun turpoamisen
(angioedeema)

leukalukkoon johtava leukalihaksen supistus

outo haju virtsassa

vaihdevuosioireet, miehilld ja naisilla epdnormaali maidon eritys

liallinen eméttimen verenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (enintéén 1 potilaalla kymme nestéituhannesta):
o ihon verisuonitulehdus (ihovaskuliitti)

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
o "stressikardiomyopatiaksi" kutsutun tilan merkit ja oireet, joita voivat olla rintakipu,
hengenahdistus, huimaus, pyortyminen, episdénndllinen sydimen syke.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Duloxetin Stada -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kilytd titd Kiketti Fpipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita. Siilytd alkuperdispakkauksessa.
Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Duloxetin Stada sisltia

- Vaikuttava aine on duloksetiini.
Yksi enterokapseli, kova sisdltdd 30 mg duloksetiinia (hydrokloridina).
Yksi enterokapseli, kova sisdltdd 60 mg duloksetiinia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisdlto: hypromelloosi, hypromelloosiasetaattisukkinaatti, sakkaroosi, sokeripallot,
talkki, titaanidioksidi (E171), hydroksipropyyliselluloosa.
Kapselin kuori: livate, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132), keltainen rautaoksidi
(E172) (vain 60 mg:n kapseleissa).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Duloxetin Stada on kova enterokapseli.

Yksi Duloxetin Stada -kapseli sisidltdd duloksetiinihydrokloridipellettejd, joissa on mahahapolta
suojaava paéllyste.

Duloxetin Stada -valmistetta on saatavilla kahta vahvuutta: 30 mg ja 60 mg.

30 mgn kapseleissa on valkoinen runko-osa ja tummansininen kansiosa ja niiden sisalld on
luonnonvalkoisia enterorakeita. Kapseleiden pituus on 15,9 =1 mm ja leveys 5,82 + 1 mm.

60 mg:n kapseleissa on vihred runko-osa ja tummansininen kansiosa ja niiden sisilld on
luonnonvalkoisia enterorakeita. Kapseleiden pituus on 194 +£ 1 mm ja leveys 6,91 + 1 mm.

Duloxetin Stada 30 mg toimitetaan pakkauksissa, jotka sisdltavit 7, 10, 14, 28, 30, 50 perforoidut
yksittdispakatut Idpipainopakkaukset, 56, 60, 84, 90, 98, 112 ja 140 kapselia.

Duloxetin Stada 60 mg toimitetaan pakkauksissa, jotka sisdltavat 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98,
100, 112 ja 140 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Vaihtoehtois et valmis tajat
STADA Arzneimitte]l GmbH



Muthgasse 36, 1190 Wien
Itdvalta

Centrafarm Services B.V.
Vande Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd.
Wanterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.8.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Duloxetin STADA 30 mg hirda enterokapslar
Duloxetin STADA 60 mg hirda enterokapslar
duloxetin (som hydroklorid)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Duloxetin Stada dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Duloxetin Stada
Hur du tar Duloxetin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Duloxetin Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A o

1. Vad Duloxetin Stada ir och vad det anvands for

Duloxetin Stada innehaller den aktiva substansen duloxetin. Duloxetin Stada 6kar méngden serotonin
och noradrenalin inervsystemet.

Duloxetin Stada anvénds hos vuxna for behandling av:

o depression
o generaliserat angestsyndrom (stindig kédnsla av dngest eller oro)
o smartsam diabetesneuropati (beskrivs vanligen som brannande, stickande, svidande, huggande

eller molande smirta eller som en elektrisk chock. Smérta kan framkallas av beréring, virme,
kyla eller tryck men det berérda omrédet kan dven vara helt utan kénsel).

Hos de flesta med depression eller angest borjar Duloxetin Stada verka inom tva veckor efter att
behandlingen paborjats, men det kan ta 2-4 veckor innan du kdnner dig béttre. Tala med din likare om
du inte borjar kdnna dig béttre efter denna tid. Din Idkare kan fortsitta att ge dig Duloxetin Stada dven
nér du kénner dig béttre for att férhindra aterfall i depression eller angest.

For de flesta som har smértsam diabetesneuropati kan det ta nagra veckor innan man kénner sig béttre.
Tala med din likare om du inte kdnner dig béttre efter 2 manader.

Duloxetin som finns i Duloxetin Stada kan ockséa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Duloxetin Stada

Ta inte Duloxetin Stada:

e om du irallergisk mot duloxetin eller ndgot annat innehdllsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

e har leversjukdom
har svar njursjukdom
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e tareller under de senaste 14 dagarna har tagit ett likemedel som tillhér gruppen
monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare) (se ”Andra likemedel och Duloxetin Stada™)

e tar fluvoxamin som vanligen anvidnds for att behandla depression, ciprofloxacin eller enoxacin
som anvéinds for att behandla vissa infektioner

e tar andra likemedel som innehéller duloxetin (se ”Andra likemedel och Duloxetin Stada).

Tala med din likare om du har hogt blodtryck eller hjartsjukdom. Din likare kommer att tala om for
dig om du ska ta Duloxetin Stada.

Varningar och forsiktighet
Om du lider avnégot av foljande, kanske Duloxetin Stada inte passar for dig. Tala med likare innan
du tar Duloxetin Stada om du:

tar likemedel mot depression (se ” Andra likemedel och Duloxetin Stada”)

tar johannesort, ett naturlikemedel (Hypericum perforatum)

har njursjukdom

har haft kramper (anfall)

har haft mani

har bipoldr sjukdom

har 6gonproblem, som t ex en viss typ av glaukom (forhojt tryck i 6gat)

tidigare har haft blodningsstdrningar (tendens att fa blaméarken), sérskilt om du &r gravid (se

”@Graviditet och amning”)

e iririskzonen for laga natriumvirden (till exempel om du tar vattendrivande likemedel, sarskilt
om du é&r dldre)

e samtidigt behandlas med annat likemedel som kan orsaka leverskada

e tar andra likemedel som innehéller duloxetin (se ”Andra likemedel och Duloxetin Stada”).

Duloxetin Stada kan orsaka en kénsla av rastloshet och svarighet att sitta eller sta still. Om detta
ntréffar ska du tala om det for din likare.

Du ska ocksa kontakta din likare:

Om du upplever tecken och symtom som rastldshet, hallucinationer, svérigheter att koordinera
rorelser, snabb hjirtrytm, 6kad kroppstemperatur, snabba fordndringar i blodtrycket, dveraktiva
reflexer, diarré, koma, illamiende, krikningar, eftersom du kan lida av ett serotonergt syndrom.

I sin allvarligaste form kan serotonergt syndrom likna malignt neuroleptikasyndrom (NMS). Tecken
och symtom pa NMS kan inkludera en kombination av feber, snabb hjartrytm, svettningar, svar
muskelstelhet, forvirring, okade muskelenzymer (bekréftas genom ett blodprov).

Likemedel sdsom Duloxetin Stada (s.k. SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se
avsnitt 4). [ vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Om du borjar md simre och har tankar pd att skada dig sjilv

Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller

bega sjilvmord. Dessa symtom kan forvirras nir man borjar anvinda likemedel mot depression,

eftersom det tar tid innan lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland

langre tid. Dessa tankar kan vara vanliga om du:

e tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjilvmord,

e dryngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjilv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsdk ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjélv eller
begé sjalvmord.
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Detkan vara till hjilp att berétta for en slikting eller ndra vén att du dr deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att berétta for dig om
de tycker att du verkar ma sdmre eller om de tycker att ditt beteende foréndras.

Barn och ungdomar

Duloxetin Stada ska normalt inte anvéndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken
for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjilvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och
ilska) &r storre hos patienter under 18 ar nér de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan Duloxetin
Stada skrivas ut av likare till patienter under 18 &r om likaren anser att detta ar lAimpligt. Om du ar
under 18 aroch vill diskutera varfor du fatt detta likemedel, ska du vinda dig till din likare igen. Du
ska ocksa informera din likare om du upptdcker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvérras.
Dessutom har de langsiktiga effekterna pa tillvéixt, mognad och utveckling av intellekt och beteende
annu inte faststéllts for denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Duloxetin Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Den aktiva bestindsdelen i Duloxetin Stada, duloxetin, anvinds i andra likemedel for andra
sjukdomstillstdnd:
e smirtsam diabetesneuropati, depression, dngest och urinlickage.

Anvéndning av fler dn ett av dessa likemedel samtidigt ska undvikas. Ta kontakt med din likare om
du redan tar andra likemedel som innehaller duloxetin.

Din Iikare ska avgora om du kan ta Duloxetin Stada tillsammans med andra likemedel. Kontrollera
med din likare innan du borjar eller slutar att ta nigra like medel, {iven re ceptfria liike medel
och naturmedel.

Tala om for din likare om du tar ndgot av foljande:

Monoaminoxidashimmare (MAO-himmare): Duloxetin Stada ska inte tas om du tar eller under de
senaste 14 dagarna har tagit ett annat likemedel mot depressionen som kallas MAO-hdmmare.
Exempel pd MAO-hdmmare 4r moklobemid (ett antidepressivt likemedel) och linezolid (ett
antibiotikum). Manga receptbelagda likemedel, inklusive Duloxetin Stada, kan, om de tas tillsammans
med en MAO-hdmmare, orsaka allvarliga eller till och med livshotande biverkningar. Du maste vénta
minst 14 dagar efter du har slutat ta en MAO-hdmmare innan du kan ta Duloxetin Stada. Likasd méste
minst 5 dagar ha forflutit efter avslutad behandling med Duloxetin Stada innan du kan borja ta en
MAO-hdmmare.

Likemedel som kan ge upphov till ddsighet: Detta inkluderar receptbelagda likemedel som
bensodiazepiner, starka smértstillande medel, antipsykotika, fenobarbital och antihistaminer.

Likemedel som okar halten av serotonin: Triptaner, tramadol, tryptofan, SSRI-lakemedel (t.ex.
paroxetin och fluoxetin), SNRI-likemedel (t.ex. venlafaxin), tricykliskt antidepressiva (t.ex.
klomipramin, amitriptylin), petidin, johannesért och MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid och linezolid).
Dessa likemedel okar risken for biverkningar. Kontakta likare om du far ovintade symtom nér du tar
dessa likemedel tillsammans med Duloxetin Stada.

Orala antikoagulantia eller trombycytaggregationshimmande medel: Blodfértunnande medel eller
medel som forhindrar blodet frén att bilda klumpar. Dessa medel kan oka risken for blodningar.

Duloxetin Stada med mat, dryck och alkohol
Duloxetin Stada kan tas med eller utan féda. Du bor vara forsiktig med alkohol under behandling med
Duloxetin Stada.

Graviditet och amning
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Tala om for din likare om du blir gravid eller planerar att bli gravid under behandlingen med
Duloxetin Stada. Du ska endast anvdnda Duloxetin Stada efter att ha radfragat din likare
angdende behandlingens mojliga fordelar och eventuella risker for fostret.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anviander Duloxetin Stada. Nar liknande
lakemedel (SSRI) anvinds under graviditet kan risken oka for ett allvarligt tillstind kallat
persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstdnd gor att barnet andas
snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att
barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller Iikare omedelbart.

Om du tar Duloxetin Stada i slutet av graviditeten, kan ditt barn drabbas av vissa symtom efter
fodseln. Dessa symtom upptrader vanligen vid forlossningen eller inom nagra dagar efter att ditt
barn har fotts. Symtomen kan vara slappa muskler, skakningar, darrningar, matningssvarigheter,
andningsproblem och krampanfall. Om ditt nyfodda barn har nagot av dessa symtom, eller om
du dr bekymrad for ditt barns hélsa, bor du kontakta din ldkare eller barnmorska for rad.

Om du tar Duloxetin Stada i slutet av din graviditet finns en dkad risk for svér vaginal blodning
kort efter forlossning, sdrskilt om du tidigare haft blodningsstdrningar. Din likare eller
barnmorska bor informeras om att du tar duloxetin sé att de kan ge dig rad.

Tillgingliga data fran anvindning av duloxetin under de forsta tre ménaderna av graviditeten
visar inte nagon allmédn okad risk for fosterskador hos barnet. Om Duloxetin Stada tas under
andra halvan av graviditeten kan en 6kad risk finnas for att barnet fods tidigt (6 extra for tidigt
fodda barn per 100 kvinnor som tar duloxetin under andra hélften av graviditeten), mestadels
mellan vecka 35 och 36 av graviditeten.

Tala om for din likare om du ammar. Anvindning av Duloxetin Stada under amning
rekommenderas ej. Radgor med din likare eller apotekspersonal.

Korformaga och anviindning av maskiner
Duloxetin Stada kan gora att du kidnner dig somnig eller yr. Kor inte bil och anvind inte verktyg eller
maskiner forrén du vet hur Duloxetin Stada paverkar dig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du éri kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Duloxetin Stada inne haller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

3.

Hur du tar Duloxetin Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosering

Fordepression och smértsam diabetesneuropati:

Rekommenderad dos dr Duloxetin Stada 60 mg en gang dagligen, men din likare forskriver den dos
som ér lAmplig for dig.

For generaliserat angestsyndrom:
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Rekommenderad startdosen dr Duloxetin Stada 30 mg en géng dagligen, och de flesta patienter gar
sedan 6ver till 60 mg en gdng dagligen, men din lakare forskriver den dos som &r lAmplig for dig.
Dosen kan behova justeras upp till 120 mg, beroende pa hur du svarar pd Duloxetin Stada.

Adminis treringss:tt
Duloxetin Stada intas genom munnen. Svilj kapseln hel tillsammans med vatten.

Det ar littare att komma ihag att ta Duloxetin Stada om man tar det vid samma tid varje dag,

Anvindnings tid

Fraga din likare hur linge du ska ta Duloxetin Stada. Sluta inte att ta Duloxetin Stada, eller &ndra dos,
utan att forst ha diskuterat detta med din likare. For att du ska kénna dig béttre dr det viktigt att
behandla din sjukdom pé ritt sdtt. Om den inte behandlas, kan den kvarstd och bli allvarligare och
svarare att behandla.

Om du har tagit for stor méngd av Duloxetin Stada

Om du har fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,
0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdos dr somnighet, koma, serotonergt syndrom (en séllsynt reaktion som kan orsaka
kraftiga lyckokénslor, ddsighet, klumpighet, rastloshet, berusningskénsla, feber, svettning eller stela
muskler), krampanfall, krdkningar och snabba hjértslag.

Om du har glomt att ta Duloxetin Stada

Om du har glomt en dos, ta den s snart du kommer ihag. Om det emellertid dr dags for din nésta dos,
hoppa Gver den glomda dosen och ta endast en dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos. Ta inte fler Duloxetin Stada per dag dn din lakare foreskrivit.

Om du slutar att ta Duloxetin Stada

SLUTA INTE att ta Duloxetin Stada, &ven om du kidnner dig battre, utan att forst tala med din likare.
Om din likare anser att du inte lingre behdver Duloxetin Stada, kommer hon/han att minska dosen
under tva veckor.

Vissa patienter, som efter lingre behandling &n en vecka abrupt slutar att ta Duloxetin Stada, kan fa

symtom sasom:

o yrsel, stickningar som av nélar eller fornimmelser av elektriska stotar (speciellt i huvudet),
somnstorningar (livliga drommar, mardrommar, sémnloshet), trétthet, somnighet, kénsla av
rastloshet eller oro, dngest, illamaende/krdkningar, skakningar, huvudvark, muskelsmérta,
irritationskdnsla, diarré, kraftiga svettningar eller svindel.

Dessa besvir ér vanligtvis litta och forsvinner inom négra dagar. Radfraga din likare om reaktionerna

ar besvirande.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Dessa ér vanligtvis Iitta till mattliga och forsvinner oftast efter en kort tid.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):
o huvudvirk, sémnighet

° llamédende, muntorrhet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o aptitloshet
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somnsvérigheter, upprordhetskédnslor, mindre sexlust, dngest, svarigheter att fa eller utebliven
orgasm, konstiga drommar

yrsel, kdnna sig trog, darrningar, domningar, som inkluderar domningar eller stickningar i
huden

dimsyn

tinnitus (fornimmelse av ljud i orat utan yttre fudkélla)

hjartklappning

forhojt blodtryck, blodvalining

gaspningar

forstoppning, diarré, ont i magen, illamaende och krdkningar, halsbrénna eller
matsméltningsbesvir, viderspanning

okad svettning, (kliande) utslag

muskelsmaérta, muskelspasm

smértsam urinering, tita blistomningar

erektionsproblem, ejakulationsstorningar

fallolyckor (mest hos dldre), trotthet

viktminskning

Barn och ungdomar under 18 &r som behandlades med detta likemedel mot depression fick viss
viktminskning nér de piborjade behandlingen. Vikten 6kade dock efter 6 manaders behandling sa att
den motsvarade andra barn och ungdomar i samma alder och av samma kon.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

svalginflammation som orsakar hes rost

sjalvmordstankar, somnsvarigheter, tandgnisslan, kdnna sig desorienterad, bristande motivation
plotsliga ofrivilliga ryckningar eller ryckningar i musklerna, enkénsla av rastloshet och
svarighet att sitta eller sta still, kénna sig nervos, koncentrationssvérigheter, smakforéndringar,
svarigheter att kontrollera rorelser t.ex. brist pa koordination eller ofrivilliga rorelser i
musklerna, restless legs (domnande och stickande kénsla i benen), dilig somn

stora pupiller (det morka féltet i mitten av 6gat), synstorningar

svindel (vertigo) och ont i 6ronen

snabba eller oregelbundna hjértslag

svimning och yrsel ndr man reser sig upp, kalla fingrar och/eller tar

kénna sig tjock 1 halsen, nésblddning

blodiga krékningar eller svart tjirartad avforing, mag-tarminflammation, rapningar, svarigheter
att svilja

inflammation ilevern som kan orsaka smirta i buken och gulfargning av hud och dgonvitor
nattsvettningar, nasselfeber, kallsvettning, kdnslighet for solljus, 6kad bendgenhet att fa
blamarken

muskelspdnning, muskelryckningar

svarighet eller oférmaga att kasta vatten, svérighet att borja kissa, behov att tomma blasan under
natten, behov att tomma blasan oftare &n vanligt, minskat urinflode

onormal vaginalblodning, onormala menstruationer, inkluderande kraftig, smértsam,
oregelbunden eller forlingd menstruation, ovanligt korta eller uteblivna menstruationer, smérta i
testiklarna eller pungen

brostsmarta, kdnna sig kall, torst, skakningar, kidnna sig varm, onormal ging

viktokning

Duloxetin Stada kan orsaka effekter som du inte méirker, sésom 6kning av leverenzymer eller
halten av kalum, kreatinfosfokinas, socker eller kolesterol i blodet.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

allvarliga allergiska reaktioner som orsakar andningssvarigheter eller yrsel, med svullen tunga
eller svullna lappar, allergiska reaktioner
nedsatt skoldkortelfunktion, vilket kan orsaka trotthet eller viktuppgéng
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o uttorkning, l4gt natriumvérde i blodet (drabbar mest éldre); symtomen kan vara att kdnna sig yr,
svag, forvirrad, somnig eller mycket trott, illamaende eller krikningar, mer allvarliga symtom ar
svimning, krampanfall eller fall, otillricklig utsondring av antidiuretiskt hormon (SIADH)

o sjalvmordsbeteende, mani (Gveraktivitet, tankeflykt och nedsatt behov av sémn), kinsla av
aggression och vrede
o ’serotonergt syndrom” (en sdllsynt reaktion som kan ge lyckokénsla, dasighet, klumpighet,

rastloshet, kénsla av berusning, feber, svettningar eller stela muskler), krampattacker
o oOkat tryck i 6gat (glaukom)
o hosta, pipande andning och andfaddhet som kan &tf6ljas av hog kroppstemperatur
o inflammation i munnen, ljust rétt blod i avforingen, dalig andedrékt, inflammation i tjocktarmen
(orsakar diarré)
o leverproblem, gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot)
o Stevens-Johnson syndrom (svér sjukdom med blasor i huden, munnen, 6gonen och
konsorganen), svara allergiska reaktioner som orsakar svullnad av ansiktet och halsen
(angioddem).
kramp i kdkmusklerna
avvikande lukt pa urinen
klimakteriesymtom, onormal produktion av brostmjolk hos madn och kvinnor
svér vaginal blodning kort efter forlossning (postpartumblédning).

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o inflammation iblodkdrlen i huden (kutan vaskulit).

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéindare):
. tecken och symtom pa ett tillstdind som kallas stresskardiomyopati som kan inkludera
brostsmérta, andfaddhet, yrsel, svimning, oregelbunden hjartrytm.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Duloxetin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blister och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Detta likemedel kraver ingen sdrskild temperatur forvaringsanvisningar. Forvaras i
originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen dr duloxetin
Varje hard enterokapsel innehaller 30 mg duloxetin (som hydroklorid).
Varje hard enterokapsel innehaller 60 mg duloxetin (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen &r:
Kapselinnehdll: hypromellos, hypromellosacetatsuccinat, sackaros, sockersfarer, talk,
titandioxid (E171), hydroxipropylcellulosa
Kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132), gul jarnoxid (E172) (endast 60

mg kapsel)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Duloxetin Stada 4r en hird enterokapsel. Varje Duloxetin Stada kapsel innehaller fina korn av
duloxetinhydroklorid med ett holje som star emot den sura magsaften.

Duloxetin Stada tillhandahélls i 2 styrkor:
30 mg enterokapslar har vit kropp och morkbla lock, fyllda med benvita enteropellets.
60 mg enterokapslar har gron kropp och morkbla lock, fyllda med benvita enteropellets.

Duloxetin Stada 30 mg tillhandahalls i férpackningar innehéllande 7, 10, 14, 28, 30, 50 perforerade
endosblister, 56, 60, 84, 90, 98, 112 och 140 kapslar.

Duloxetin Stada 60 mg tillhandahalls i forpackningar innehéllande 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98,
100, 112 och 140 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Osterrike

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Nederlinderna

Clonmel Healthcare Ltd.
Wanterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretridare

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast
1 Finland 26.8.2024
i Sverige
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